




















2006 年 7 月に刊行された『小児科雑誌』（The Journal of Pediatrics）増刊号では、「小
児科学の研究倫理における最新の論争」についての特集が組まれている  1。その特集号の
巻頭において、小児科学分野における生命倫理の最新の動きとしてその活動が紹介された、
トルーマン・カッツ小児科生命倫理センター（The Treuman Katz Center for Pediatric 



















ドライン」1979 年 4 月 18 日）、通称「ベルモント・レポート」である。そして、この国
家委員会による仕事は後の連邦規則の基礎となり、その成果が、保健福祉省（Department 
of Health and Human Service：DHHS）による「連邦規則集第 45 編第 46 部」（Code of 






ぼ同時期に、米国食品医薬品局（Food and Drug Administration：FDA）も、「連邦規則


















１．連邦規則集第 45 編第 46 部「被験者の保護」の構成 
 
 保健福祉省による連邦規則集第 45 編第 46 部「被験者の保護」は、4 つのパート（「基
本指針」のパートと、それを補足する 3 つのサブパート）から構成されている。そこには、
被験者を対象にした研究において社会的に要請される責任が明確に表現されていると言っ




Subpart A…研究におけるヒト被験者保護のための保健福祉省基本指針（Basic DHHS 
Policy for Protection of Human Research Subjects） 
 Subpart B…研究に関係した妊婦、胎児、新生児への追加保護（Additional Protections 
for Pregnant Women, Human Fetuses and Neonates Involved in 
Research） 
Subpart C…被験者として囚人が参加する生物医学・行動科学研究に関する       
追 加 保 護 （ Additional Protections Pertaining to Biomedical and 
Behavioral Research Involving Prisoners as Subjects） 
Subpart D…被験者として小児が参加する研究に関する追加保護（ Additional 




研究施設に対して具体的に規制を行う権限があるのは、公衆衛生局（Office of Public 
Health Services：OPHS）内に設置された被験者保護局（Office for Human Research 








































適切に文章化されているか」などの基準に着目する。（111 条（a））  
 


































「囚人が対象となる場合の IRB の構成」（304 条）としては、通常の条件にくわえて、
 94
IRB のメンバーのうち少なくとも 1 人は囚人であるか、または囚人の代表を務めるにふさ
わしい経験を有したものを加えるべき旨が明記されている。 


















































































































な問題の理解、予防、そして緩和のための機会をもたらす研究（407 条）  









（1）その研究が、実際には 404 条、405 条、そして 406 条に該当しており、その条
件を満たしていること。もしくは、 









































以上のように、米国では、連邦規則集第 45 編第 46 部サブパート D の存在により、被験
者として小児が参加する臨床研究への道が拓かれたといえる。しかしながら、この追加保
護規定については、批判の声も多い。たとえば、サブパート D における小児研究の分類の






















小児科学会生命倫理委員会（American Academy of Pediatrics Committee on Bioethics）
は、1995 年に、「小児医療におけるインフォームド・コンセント、親の許諾、アセント」

























られているフランス 15 や台湾 16 などに比べて、日本国内では、わずかに製薬企業が医
薬品開発のために行う治験に関して定めた基準（「小児集団における医薬品の臨床試験に関









2000 年 5 月 30 日、当時、保健福祉省長官であったシャララ（Donna Shalala）は、そ
こに「ヒト被験者保護に要請される教育」という新たな視点を付け加えた。その成果であ
る米国国立衛生研究所（National Institute of Health：NIH）「ヒト被験者保護に要請さ
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